Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) has become the preferred treatment method for hepatobiliary and pancreatic disease. Despite technological progress this technique continues to account for the greatest morbidity and mortality caused by digestive endoscopic procedures. ERCP carries a risk of pancreatitis, perforation, hemorrhage, cholangitis and cardiopulmonary events occurring in upto 10% of patients in referral centers, implying a mortality of up to 1%, not including therapeutic failures or the need for re-intervention. A greater mortality rate has been demonstrated in prospective studies rather than in retrospective studies, but overall, the number of complications described in the literature is much lower than the number of complications that actually occur.
INTRODUCTION
Endoscopic techniques have become the gold standard for diagnostic and therapeutic interventions for biliary and pancreatic diseases. The current use of ERCP is mainly therapeutic and only in some very special circumstances is it done for diagnostic purposes (1) (2) (3) (4) (5) . ERCP is the most complex digestive endoscopy technique. ERCP complexity carries a morbidity rate of up to 10% and a mortality rate of up to 1% (6) (7) (8) (9) .
A complication is defined as an adverse or undesirable event that may or may not have a precipitating cause and does not that imply a medical error or medical negligence. An adverse event occurring within 30 days following the procedure is considered an early ERCP-related complication. Complications from endoscopy are defined as general complications or they may be specific to the type of procedure (6, 7) . ERCP complications were classified at the 1991 consensus conference into 3 categories: mild, requiring up to 3 days' hospitalization; moderate, requiring 4 to 10 days' hospitalization; and severe, requiring more than a 10 days' hospitalization, radiologic or surgical intervention or causing death. Mortality attributable to this procedure was defined as that which occurred within 30 days after the procedure or complication.
ERCP-related complications include acute pancreatitis, post-sphincterotomy bleeding, biliary sepsis (cholangitis and cholecystitis), perforation and side effects of sedatives (arrhythmias and hypoxemia) (6) (7) (8) . In recent years ERCP-related pain has been regarded as an adverse event when it is a typical 24-hour abdominal pain occur-ring after the procedure, after ruling out pancreatitis or perforation; and when the clinical indication for which ERCP was performed was not resolved. For, even though it does not cause direct morbidity, it does imply the need for additional diagnostic or therapeutic procedures carrying associated morbidity and mortality risks, as well as higher costs for the health care system (6) .
It is assumed that different series underscore the number of complications and report less than actually occur (6, 7, 9, 10) . In a prospective telephone survey within 30 days after ERCP, the reported complication rate increased by approximately 50% (7) .
The purpose of this study was to describe the determining factors of ERCP-related adverse events or success at an academic referral center.
METHODS
This descriptive, prospective study was conducted in patients seen at San José Hospital in Bogotá who underwent an ERCP between April 1, 2006 and April 30, 2007. All patients for whom the procedure was clinically indicated according to the service guidelines and who signed an informed consent form were included. Patients who underwent an ERCP practiced by a professional other than the two professors in the service, and those who did not have a minimum 30-day follow-up were excluded. The two experienced professors who practiced the procedures perform an annual average of 180 ERCPs each. Despite the fact that this is a teaching hospital, no training medical procedures were conducted during the study period. Initial patient information was obtained, and followup was conducted, by the researchers, personally or by phone, 4 and 24 hours after the ERCP and on day 30. All the necessary calls were made in order to obtain the required information. When an abnormality was detected the patient's clinical record was directly reviewed to confirm what had happened. Additionally, all re-interventions performed in our service were included. Non-invasive monitoring methods were used. Procedures were conducted under conscious sedation with a titrated midazolam dose of up to 5 mg iv and using hyoscine N-butyl bromide as antispasmodic medication at a titrated dose of up to 40 mg iv. Both drugs were administered by a licensed nurse assigned specifically to this task. A curved sphincterotome was used for cannulation and no hydrophilic guide wires were used to facilitate the procedure. Cannulation attempts for each patient were not quantified. Since this is a referral hospital, procedure complexity was diverse and was not analyzed as a variable in this study.
ERCP was defined as a successful procedure when the clinical indication was resolved without any complication. An ERCP was deemed diagnostic when opacification with a contrast medium of the bile or pancreatic ducts was achieved according to the clinical indication and no therapeutic intervention was performed. ERCP was deemed non-successful when complications occurred, second interventions were required, or the indication remained unresolved. ERCP-related complications were reported according to the classification defined at the 1991 consensus conference (6). Pancreatitis was defined as the presence of abdominal pain within 24 hours following ERCP, with a minimum 3-fold increase of amylase above normal values. Perforation was diagnosed when the patient developed abdominal pain associated with retropneumoperitoneum in an abdominal X-ray. Cholangitis was considered when the patient had fever higher than 38 ºC within 24 hours following the ERCP procedure. Hemorrhage was defined as bleeding that required an endoscopic injection for its management, anemia that required a blood transfusion, or if the procedure had to be suspended because of it. Post-ERCP-related pain was diagnosed when the patient presented with abdominal pain within 24 hours following ERCP, with pancreatitis and perforation being ruled out. Intolerance to sedation was defined when the procedure had to be discontinued within five minutes after initiation. Cardiopulmonary complications were present when the patient had a decrease in blood saturation levels that required discontinuation, angina or arrhythmias. Re-intervention was defined when the patient required a new procedure to resolve the initial indication, and failed ERCP when the opacification with contrast medium of the indicated duct was not achieved, or the clinical indication for the procedure remained unsolved. The mortality rate accountable to the procedure was defined as death occurring as a consequence of a complication. When there were doubts as to the actual cause of death the case was discussed with the professors and residents in the service, to define it as directly related, possibly related, or unrelated to ERCP.
Quantitative variables were analyzed by calculating the median and standard deviation values, and qualitative variables were described using proportions. A bivariate chi-square analysis was performed to explore possible associations between independent variables and complications.
The ethics committee authorized this trial because no interventions other than those already established were performed, and the information about the procedure and patient follow-up was collected in a confidential manner.
RESULTS
A total of 381 patients were assessed, of which 9 (2.4%) were excluded for failing to achieve the required 1 month of follow-up (n = 8), for rendering unknown outcomes, or because the procedure was performed by an attached gastroenterology specialist (n = 1) without complications. Of the remaining patients (n = 372), 63.2% were intervened by one of the professors and 36.8% by the other professor. The overall features of the patients, and the indications for the procedures are described in table I.
No ERCP was performed for the indication of cannulation of the pancreatic duct. It was observed that 8.6% of patients had previous precut papillotomy, sphincterotomy or sphincteroplasty. No patient had prior BII or Roux-en-Y reconstruction after gastrectomy. The overall success was 79.6%. ERCP findings and interventions are described in table II.
The majority of complications in 22 patients (76%) were diagnosed during the first evaluation carried out 4 hours after the procedure, 5 (17%) were diagnosed during the evaluation performed after 24 hours, and only 2 (7%) at the 48 hours evaluation. A total number of 29 patients (7.8%) presented with complications. Details on procedure complications are shown in table III.
Post-ERCP pancreatitis was present in 9 patients (2.4%). Symptoms occurred within the first 4 hours in 8 cases, particularly pain, which required amylase measurement and an abdominal X-ray. No patient died for this reason. It was mild in 3 patients, moderate in 5, and severe in 1, who required a surgical procedure.
Hemorrhage occurred in 5 patients (1.3%). One outpatient was diagnosed 48 hours later and only required a transfusion. The other 4 were diagnosed during the first 24 hours after the ERCP procedure and were handled with endoscopic injection at the bleeding site. One of these patients received plasma prior to the procedure due to anticoagulation treatment, and died as a result of this complication.
Perforation was present in 5 patients (1.3%). None of them underwent a precut papillotomy, two had prior sphincterotomies, which were enlarged, three had normal bile ducts, and bile duct cannulation was achieved in all of them. None had an intra or peri-diverticular papilla. One patient died due to this complication. No perforation was identified during the procedure or was caused by the duodenoscope at a site other than the major papilla.
Cholangitis occurred in 5 patients (1.3%). Cannulation and derivation of bile ducts was achieved in 4 patients and failed in one. Two cases were mild, two were moderate and one was severe, causing death. It must be noted that none of the patients had a tumor of the biliopancreatic confluence, nor died for this reason. These patients were evaluated independently from those with a tumor and cholangitis who died.
ERCP-related pain was present in one patient (0.3%) in whom perforation or pancreatitis were ruled out. This patient did not undergo precut or opacification with contrast medium of the Wirsung duct. Bile ducts were dilated and the patient required 4-day hospitalization.
Cardiopulmonary complications occurred in two cases (0.5%). One had acute atrial fibrillation and required 4 days' A second intervention was performed in 31 (8.3%) patients, 17 (4.5%) within the first 30 days and 14 after day 30. The mean time between the first and second procedures was 63 days (1 -368). Complications arose in three patients: atrial fibrilation in one patient, cholangitis requiring percutaneous derivation in another patient, and another one developed hemorrhage, requiring suspension of the procedure. Cannulation of the bile ducts failed in 6 patients, and 4 were only diagnostic procedures.
There were 16 (4.3%) failed ERCP procedures, despite the fact that 10 of them underwent precut papillotomy.
Six patients required a second intervention and two had complications: one suffered severe pancreatitis requiring a 14-day hospital stay, and the other one presented with cholangitis. In this patient bile duct cannulation failed, and the patient died due to a procedure-related cause.
Twenty-nine (7.8%) patients died during the follow-up period, 11 of them had neoplasms of the biliopancreatic tree, 2 had a Klatskin tumor, 3 had gallbladder cancer, 12 had choledocholithiasis, and 1 pancreatitis. An analysis of these cases was sub-classified as death unrelated to the procedure in 22 patients (myocardial infarction, pulmonary embolism and cerebrovascular disease), possibly related to the procedure (4 patients) and directly related to or attributable to the procedure (3 patients). Consequently, the mortality rate attributable to the procedure in our series was 0.8%, even though, if for discussion purposes we include patients with prior cholangitis aggravated by the ERCP procedure, our mortality rate would increase to 1.6% (Table IV) . A bivariate statistical analysis demonstrated a significant difference in age and gender variables for pancreatitis, gender for perforation and for second interventions, bile duct diameter and time of procedure. No statistically significant variables were found for hemorrhage, cholangitis or ERCP-related pain (Table V) .
DISCUSSION
As reported by various prospective series, ERCP carries a significant risk of complications (6, 7, (10) (11) (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21) (22) (23) (24) . A 1-month follow-up was achieved in 97% of our patients. The present study evaluated the diverse complications of ERCP adding quality indicators such as duration of procedure, failed ERCP procedures, and second interventions. No report specifically analyzing the duration of the procedures was found in the literature review. However, this may be significant for in this series the number of prolonged procedures (lasting 30 minutes or more) was 46 (12%), and of these, two patients died due to complications (cholangitis and perforation). Christensen et al. (7) reported the use of high doses of antispasmodic drugs as an indirect risk factor for cardiopulmonary complications perhaps due to the extended duration of the procedures.
Age was the only factor correlated with cardiopulmonary complications in this study, in patients aged 70 or more; and pancreatitis may be predicted in young females. This is consistent with reports from other series (8, 11) . Other authors found no significant differences with the use of ERCP in older patients (25) .
Diagnostic procedures performed in this series were low (11%) compared with other series (7, 11, 18) , 9% of these patients required a second intervention and 4.8% presented with complications (cholangitis and pancreatitis). These data, although lower than the 17% reported by García-Cano Lizcano (26) , led us to reflect on the diagnostic use of ERCP, especially since, in our series, a significant number of patients required a second intervention. The small percentage of diagnostic procedures is attributable to the use of institutional guidelines, which indicate the use of ERCP in an appropriate clinical setting when patients meet two or more of the following criteria: elevated alkaline phosphatase, direct hyperbilirubinemia, dilated bile ducts or pancreatitis possibly due to bile pathogenesis. Thus the therapeutic intention of the procedures is high as suggested by the global trend (5) .
Precut was required in 55 patients (14.8%) and success attributable to the procedure was 85%. No patient suffered a perforation but three of them developed pancreatitis (5.4%). However, no statistically significant difference was observed (p = 0.11). This percentage of complications due to precut is similar to what is reported by other authors, who encountered 4.2% complications and a 75% success in using it (11, 17) . Among the 80% of patients who underwent biliary sphincterotomy, 13% presented with complications, a higher figure than reported in other trials (11, 17, 18) , with this series not providing an explanation for this finding.
Non-intentional Wirsung opacification with contrast medium was done in 28.5% of the patients, of which 12% required a second intervention, 11% had complications, one of them fatal, and 77% evolved without complications. It should be noted that only one case of mild pancreatitis occurred in these patients. No pancreatic prosthesis was used to prevent pancreatitis because this measure is not fully accepted as a protection factor for this condition, and rather increases the costs of the procedure. The Loperfido (11) series shows a smaller percentage of Wirsung opacifications but does not report any complication secondary to pancreatography. The Cotton international complication grading scale was used in this report. ERCP-related pancreatitis was present in 2.4% of participants. Most of them were considered mild to moderate and only one was considered severe. Precut, biliary sphincterotomy, normal bile ducts, Oddi dysfunction and young healthy females have been related to this complication (6, 7, 10, 11, 13, 19, 21, 23) . In this series, females aged less than 37 had a higher risk of pancreatitis.
ERCP-related biliary sepsis is reported in up to 3%. The proportion was 1.3% in our study, and a bile duct bypass was performed in all cases except for one. If we included patients with tumors of the biliopancreatic confluence we would have a total of 2.6% for cholangitis. The identified risk factors include biliary stasis, malignant obstruction, and the use of precut (7, (22) (23) (24) . The administration of prophylactic antibiotics is still controversial (21, 22) . We did not use a routine prophylactic antibiotic regimen prior to ERCP. It was only used in patients with suspected cholangitis.
Hemorrhage occurred in 5 patients (1.3%), reflecting a very similar percentage to that reported by other authors (7, 10, 11) . Bleeding was only diagnosed in one patient in a delayed manner. The other four patients were diagnosed in a timely manner by means of an endoscopic intervention, attributable to the definition of the variable: hemorrhage. The use of precut, sphincterotomy, duodenal diverticula, prior anticoagulation treatment, and the administration of plasma have been deemed risk factors for this event (7, 9, 15, 21, 22) . None of these factors was encountered in this study. Only intra-operative bleeding became a common factor without reaching statistical significance.
Perforation occurred in 1.3% of patients, and this is similar to what is reported in other trials (7, 17, 20, 22) . Diverticula, precut and inexperience have been identified as risk factors (7, 12, 15, 17, 20) . Perforation was never diagnosed late in this series. However, one patient died due to this cause. Precut was not performed in any patient but biliary prosthesis insertion was performed. These are described by various authors as predisposing risk factors for this condition (11, 16, 17, 20, 21) .
There is no analysis of complications describing a difference between inpatients and outpatients (16) in the reviewed series. In this study 38.7% were outpatients and 61.3% inpatients. Pancreatitis, perforation and cholangitis occurred more commonly in outpatients, and we did not find any factors to explain this result. Cardiopulmonary events occurred only in inpatients, which could be explained by inpatient-associated comorbidities.
The mortality rate in our study was 7.8%. Of the 29 patients who died within 30 days following the ERCP procedure 16 had a terminal malignant condition and only 13 a benign condition.
ERCP efficacy is determined by a high success level with a low frequency of complications (22) . Most of the studies used to consider an ERCP to be successful if cannulation of the indicated duct was achieved; however, the current trend encourages reporting all the adverse events of a procedure. The proportion of bile duct cannulations in this trial was 95.6%, much greater than that expected for training centers (80%) (22) . Precut was used in 14.8% of participants, similar to the percentage accepted for referral centers (10 to 15%) (22) .
The incidence of a second intervention due to residual stones after ERCP was 8.3%, much less than the 15% accepted for general centers (22, 24) . Apparently, the use of Vater papillary balloon dilation could decrease the proportion of residual stones (27, 28) . It must be noted at this point that literature does not describe a theoretical approach to ERCP -related residual choledocholithiasis as that used after a cholecystectomy, which also considers the time between the ERCP procedure and cholecystectomy. The percentage of failed procedures was 4.3%, much less than the 10% proposed for centers which perform standard ERCPs (15, 22) . However, although success was achieved in 79% in this series we consider it to be less because some second interventions could have been conducted in another institution and not within the estimated follow-up period.
In conclusion, it is confirmed that ERCP complications relate to the therapeutic intention of this procedure. Moreover, it highlights the importance of an expeditious communication between the physician who perform the procedure and the patient to detect the maximum number of secondary adverse events related to the procedure in a timely manner. The creation of centers of excellence would improve the efficacy of the procedure. 
RESUMEN
La colangiopancreatografía retrograda endoscópica (CPRE) se ha convertido en el procedimiento terapéutico por excelencia de la vía biliopancreática. A pesar de los avances tecnológicos continúa siendo la técnica con mayor morbimortalidad de la endoscopia digestiva. Las complicaciones de la CPRE incluyen la pancreatitis, perforación, hemorragia, colangitis y eventos cardiopulmonares que en centros de referencia ocurren hasta en un 10%, implicando una mortalidad hasta del 1%, sin incluir las fallas terapéuticas ni las reintervenciones. En los estudios prospectivos se ha demostrado un porcentaje mayor de morbilidad que en los retrospectivos, aunque en general, en los estudios publicados, se reconoce un porcentaje menor de complicaciones al que realmente ocurre.
Se realizó un estudio descriptivo prospectivo desde el 1 de abril de 2006 hasta el 30 de abril de 2007 en los pacientes del Hospital de San José a quienes se les practicó CPRE con un seguimiento durante un mes. Se incluyeron 381 pacientes, se excluyeron 9 (2,3%), de los restantes 372 pacientes estudiados el 79,6% fueron exitosos, el 8,3% reintervenidos, el 7,6% presentaron complicaciones (pancreatitis, perforación, hemorragia, colangitis, dolor, intolerancia a la sedación y eventos cardiopulmonares) y el 4,3% fueron fallidas. La mortalidad atribuida al procedimiento fue del 0,8%.
Se determinaron las complicaciones debidas a la CPRE en un centro de enseñanza sugiriendo el establecimiento de centros de excelencia en busca de una mayor efectividad del procedimiento.
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INTRODUCCIÓN
Las técnicas endoscópicas se han convertido en el patrón de oro para el diagnóstico y tratamiento de la enfermedad biliopancreática. El uso actual de la CPRE es principalmente terapéutico y sólo en algunas especiales circunstancias se realiza con fines diagnósticos (1) (2) (3) (4) (5) . La CPRE es la técnica más compleja de la endoscopia digestiva. Esta complejidad implica una morbilidad hasta del 10% y una mortalidad hasta del 1% (6-9).
Se define complicación a un evento adverso o no deseado que puede tener o no una causa precipitante y la cual no implica error o negligencia médica. Se considera complicación temprana post-CPRE a cualquier evento adverso relacionado con la misma que ocurra durante los 30 días posteriores a su realización. Estas pueden ser generales por la endoscopia o específicas del procedimiento (6,7). En 1991 se realizó una reunión de consenso donde clasificaron las complicaciones post-CPRE en 3 categorías: leve, aquella que requiera hasta 3 días de hospitalización; moderada, la que requiera 4 a 10 días de hospitalización; y severa, la que requiera más de 10 días de hospitalización, intervención radiológica, quirúrgica o que lleve a la muerte. La mortalidad atribuible al procedimiento se define como aquella que ocurre dentro de los 30 días posteriores a su realización o como resultado de una complicación.
Las complicaciones de la CPRE son la pancreatitis aguda, la hemorragia post-esfinterotomía, la sepsis de origen biliar (colangitis y colecistitis), la perforación y los efectos secundarios a la sedación (arritmias e hipoxemia) (6) (7) (8) . Recientemente se han considerado como eventos adversos el dolor post-CPRE, que se presenta hasta 24 horas después del procedimiento, habiéndose descartado pancreatitis o perforación; y el no resolver la indicación, pues a pesar de no tener morbilidad directa para el paciente, implica la necesidad de procedimientos diagnósticos o terapéuticos adicionales, con la consiguiente morbimortalidad para el paciente, además del aumento de costos para el sistema de salud (6) .
Se asume que las diferentes series reportan un porcentaje menor de complicaciones de las realmente ocurridas (6,7,9,10). En un estudio prospectivo, realizado por medio de una encuesta telefónica en los 30 días siguientes a la CPRE, se aumentó la tasa de complicaciones reportadas hasta en un 50% (7) .
El propósito del presente estudio fue describir el éxito y complicaciones debidas a la CPRE y los posibles factores asociados con el desarrollo de las complicaciones en un centro académico de referencia. 
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MÉTODOS
Se realizó un estudio descriptivo prospectivo en los pacientes del Hospital de San José de Bogotá a quienes se les hizo una CPRE durante el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de abril del 2006 y el 30 de abril del 2007. Se incluyeron todos los pacientes a quienes se les indicó el procedimiento según la guía del servicio y que firmaron el consentimiento informado. Se excluyeron los pacientes a quienes les realizó la CPRE un gastroenteró-logo diferente a los dos profesores del Servicio y aquellos pacientes en quienes no fue posible realizar un seguimiento mínimo de 30 días. Los dos profesores que realizaron los procedimientos realizan un promedio anual de 180 CPRE cada uno. A pesar de ser un hospital docente, durante el tiempo del estudio, no realizaron procedimientos médicos en formación. La información inicial y el seguimiento de los pacientes fue realizado por los investigadores de manera personal o telefónica 4 y 24 horas después de la CPRE y el día 30. Se realizaron las llamadas necesarias hasta lograr la información requerida. Cuando se identificó alguna anormalidad, se procedió a revisar directamente la historia clínica del paciente para confirmar lo ocurrido. Además se incluyeron todas las reintervenciones realizadas en nuestro Servicio. Se usó monitoria no invasiva. Los procedimientos se realizaron bajo sedación consciente con midazolam titulado hasta 5 mg iv y N-butil bromuro de hioscina, como antiespasmódico, titulado hasta 40 mg iv. Ambos medicamentos fueron suministrados por una enfermera jefe entrenada para tal fin. La canalización se realizó con el esfinterotomo de arco y no se usaron guías hidrofílicas para facilitar la misma. No se cuantificaron los intentos de canalización realizados en cada paciente. Por tratarse de un hospital de referencia, la complejidad de los procedimientos fue variada y no se analizó como variable en el estudio.
Se definió CPRE exitosa cuando se resolvió la indicación sin complicaciones; CPRE diagnóstica aquella en la cual se opacificó, con medio de contraste, la vía biliar o pancreática según la indicación, sin ninguna intervención terapéutica; y CPRE no exitosa cuando se presentaron complicaciones, reintervenciones o no se resolvió la indicación. Las complicaciones de la CPRE se reportaron según el consenso de 1991 (6) . Se definió pancreatitis como la presencia de dolor abdominal en las 24 horas siguientes a la CPRE con una elevación mínima de amilasa 3 veces el valor normal. Perforación, cuando el paciente presentó dolor abdominal asociado a retroneumoperitoneo en una radiografía de abdomen. Colangitis cuando se presentó fiebre mayor de 38 ºC en las 24 horas siguientes a la CPRE. Hemorragia, cuando se tuvo que suspender el procedimiento por su aparición, se realizó inyección endoscópica para su control o se presentó anemización con necesidad de transfusión del paciente. Dolor post-CPRE, cuando el paciente presentó dolor abdominal en las 24 horas siguientes a la CPRE descartándose pancreatitis y perforación. Se definió intolerancia a la sedación, cuando el paciente obligó a la suspensión del procedimiento, por no tolerar desde su inicio más de cinco minutos. Complicaciones cardiopulmonares cuando se presentó desaturación que obligó a suspender el procedimiento, angina o arritmias. Reintervención cuando el paciente requirió un nuevo procedimiento para resolver la indicación inicial y CPRE fallida cuando no se logró opacificar con medio de contraste, la vía indicada o no se resolvió la indicación. La mortalidad asociada al procedimiento se definió cuando esta ocurrió como consecuencia de una complicación. Cuando existió duda con respecto a la causa de muerte se discutió en una reunión interna con los profesores y residentes en especialización del servicio definiendo la mortalidad como directamente relacionada, posiblemente relacionada o no relacionada con la CPRE.
El análisis de las variables cuantitativas se realizó a través de medias y desviaciones estándar, las variables cualitativas fueron descritas por medio de proporciones. Se realizó un análisis bivariado por medio de la prueba Chi-cuadrado para explorar posibles asociaciones entre las variables independientes y cada una de las complicaciones.
El comité de ética avaló este estudio por cuanto no se realizaron intervenciones diferentes a las ya establecidas y sólo se tomó la información, de manera confidencial, del procedimiento y del seguimiento hecho a los pacientes.
RESULTADOS
Se analizaron un total de 381 pacientes de los cuales 9 (2,4%) se excluyeron al no lograr el seguimiento mínimo de un mes (n = 8), desconociendo su desenlace o por realizarlo un gastroenterólogo adscrito al servicio (n = 1), sin complicación. De los pacientes restantes (n = 372) el 63,2% de los casos fueron intervenidos por un docente y el 36,8% por el otro docente. Las características generales de los pacientes y las indicaciones de los procedimientos se presentan en la tabla I.
A ningún paciente se le realizó CPRE con indicación de canalizar la vía pancreática. El 8,6% de los pacientes tenían papilotomía por precorte, esfinterotomía o esfinteroplastia previas. Ningún paciente tenía antecedente de gastrectomía con reconstrucción en BII o Y de Roux. El procedimiento fue exitoso en el 79,6% de los pacientes. Los hallazgos de la CPRE e intervenciones se presentan en la tabla II.
La mayoría de las complicaciones 22 pacientes (76%) se diagnosticaron en el primer control 4 horas después del procedimiento, otros 5 (17%) a las 24 horas y sólo 2 a las 48 horas (7%). Un total de 29 pacientes (7,8%) presentaron alguna complicación. Los detalles de las complicaciones del procedimiento se muestran en la tabla III.
La pancreatitis post-CPRE se presentó en 9 pacientes (2,4%). En 8 casos el inicio de los síntomas ocurrió en las primeras 4 horas con dolor que obligó a la realización de amilasa y radiografía de abdomen. Ningún paciente falleció por esta causa. Fue leve en 3 pacientes, moderada en 5 y severa en uno por necesidad de cirugía.
La hemorragia ocurrió en 5 pacientes (1,3%). Un caso ambulatorio se diagnosticó a las 48 horas requiriendo solamente soporte transfusional. Los otros 4 se diagnosticaron en las primeras 24 horas post-CPRE y se manejaron con inyección endoscópica, de estos pacientes uno recibió plasma antes del procedimiento por estar anticoagulado y falleció a causa de esta complicación.
La perforación se presentó en 5 pacientes (1,3%). En ninguno de ellos se realizó papilotomía por precorte, dos tenían esfinterotomía previa, las cuales fueron ampliadas, tres tenían vía biliar normal y en todos se canalizó la vía biliar. Ninguno tenía la papila intra-o peridiverticular. Un paciente falleció por esta complicación. Ninguna perforación se identificó intraprocedimiento ni fue hecha por el duodenoscopio en algún lugar diferente a la papila mayor.
La colangitis ocurrió en 5 pacientes (1,3%). En 4 se logró la canalización y derivación de la vía biliar, en uno no. Fueron leves dos casos, moderados dos y severo uno por mortalidad secundaria. Debe anotarse que ninguno de ellos tenía tumor del confluente biliopancreático ni tampoco falleció; razón por la cual se analizaron de forma independiente a los pacientes que con tumor y colangitis fallecieron.
El dolor post-CPRE se presentó en un paciente (0,3%) en quien se descartó perforación o pancreatitis. No se le realizo precorte ni hubo opacificación del Wirsung, la vía biliar estaba dilatada y requirió 4 días de hospitalización.
Las complicaciones cardiopulmonares se presentaron en dos casos (0,5%). Uno desarrolló fibrilación auricular aguda y requirió 4 días para su manejo. Otro desarrolló edema pulmonar.
En dos pacientes el procedimiento no se pudo realizar por intolerancia a la sedación. Uno de ellos fue reintervenido sin complicaciones bajo anestesia general. El otro paciente fue llevado a cirugía sin complicaciones. En esta serie no se presentaron otras complicaciones como la impactación de la canastilla, reacciones alérgicas o depresión respiratoria por la sedación.
Se realizaron en total 31 reintervenciones (8,3%), de las cuales 17 (4,5%) ocurrieron en los primeros 30 días y las otras 14 posteriores al día 30. El tiempo transcurrido entre el primer procedimiento y el segundo en promedio fue de 63 días (1-368). En tres pacientes se presentaron complicaciones: uno fibrilación auricular, otro colangitis quien además requirió una derivación percutánea, y otro presentó hemorragia que obligó a suspender el procedimiento. En 6 casos no se canalizó la vía biliar y 4 fueron sólo procedimientos diagnósticos.
Las CPRE fallidas fueron 16 (4,3%) a pesar que en 10 se realizó papilotomía por precorte. Seis pacientes requirieron reintervención y dos presentaron complicaciones: uno con pancreatitis severa al requerir 14 días de hospitalización y otro presentó colangitis. En este paciente no se pudo canalizar la vía biliar y presentó muerte asociada al procedimiento. Durante el seguimiento 29 pacientes fallecieron (7,8%), de estos 11 tenían neoplasias del árbol biliopancreático, 2 tumor de Klatskin, 3 con cáncer de vesícula, 12 con coledocolitiasis y 1 pancreatitis. El análisis de cada caso fue subclasificado en muerte no relacionada 22 pacientes (infarto agudo de miocardio, tromboembolismo pulmonar y enfermedad cerebrovascular), posiblemente relacionada (4 pacientes) y directamente relacionada o atribuida al procedimiento (3 pacientes). Según lo anterior la mortalidad atribuida al procedimiento en nuestra serie fue del 0,8%, aunque, si en aras de discusión, incluyéramos los pacientes que presentaban colangitis previa a la CPRE, que esta pudo agravar, nuestra mortalidad ascendería al 1,6% (Tabla IV).
En el análisis estadístico bivariado se encontró diferencia significativa en las variables edad y género para la pancreatitis, género para perforación y para las reintervenciones el diámetro de la vía biliar y el tiempo del procedimiento. No se encontró ninguna variable estadística-mente significativa para la hemorragia, colangitis ni el dolor post-CPRE (Tabla V).
DISCUSIÓN
Como lo reportan las diferentes series prospectivas la CPRE tiene un significativo riesgo de complicaciones (6, 7, (10) (11) (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21) (22) (23) (24) . Se logró un seguimiento mínimo de un mes en el 97% de nuestros pacientes. El presente estudio evaluó las diferentes complicaciones de la CPRE adicionando indicadores de calidad como el tiempo de duración del procedimiento, las CPRE fallidas y las reintervenciones. Con respecto al tiempo de los procedimientos no se encontró en la literatura un reporte específico analizando este factor, sin embargo, se considera importante pues en esta serie los procedimientos prolongados (30 o más minutos) fueron 46 (12%) de los cuales dos fallecieron por complicaciones (colangitis y perforación). Christensen y cols. (7) de manera indirecta reportan el uso de dosis altas de antiespasmódicos, quizás por tiempos prolongados del procedimiento, como factor de riesgo para complicaciones cardiopulmonares. En el presente estudio la edad fue el único factor presente en los casos de complicaciones cardiopulmonares para los mayores de 70 años y en las mujeres jóvenes para la pancreatitis. Lo anterior es consistente con lo reportado por otras series (8, 11) . Otros autores no encontraron diferencias significativas con el uso de la CPRE en pacientes en edad geriátrica (25) .
Los procedimientos diagnósticos realizados fueron bajos (11%) en comparación de otras series (7, 11, 18) , de estos pacientes hubo necesidad de reintervenir el 9% y ocurrieron complicaciones (colangitis y pancreatitis) en el 4,8%. Este dato, a pesar de ser menor al 17% reportado por García-Cano Lizcano (26) , nos obliga a reflexionar sobre el uso diagnostico de la CPRE, aún más, cuando en nuestra serie hubo necesidad de reintervenir un grupo significativo de pacientes. El bajo porcentaje de procedimientos diagnósticos se atribuye al uso de una guía en la institución mediante la cual se indica la CPRE en un contexto clínico adecuado cuando el paciente tiene dos o más de los siguientes criterios: fosfatasa alcalina elevada, hiperbilirrubinemia directa, vía biliar dilatada o pancreatitis de posible origen biliar. Por lo anterior la intención terapéutica de los procedimientos es alta como lo sugiere la tendencia mundial (5) .
El precorte se requirió en 55 pacientes (14,8%) con un éxito al usarlo del 85%. De estos pacientes ninguno se perforó pero tres de ellos presentaron pancreatitis (5,4%), sin embargo, en el análisis estadístico no tuvo significancia estadística (p = 0,11). Este porcentaje de complicaciones debida al precorte es similar al presentado por otros autores quienes reportan complicaciones del 4,2% con un éxito del 75% al usarlo (11, 17) . Del 80% de los pacientes a los que se les realizó esfinterotomía biliar, el 13% presentaron complicaciones, más alto que lo reportado en otros estudios (11, 17, 18) sin encontrar en esta serie factores que expliquen este hallazgo.
La opacificación no intencional del Wirsung se presentó en el 28,5% de los pacientes, de los cuales el 12% requirieron reintervención, 11% presentaron complicaciones, una de ellas mortal y el 77% evolucionó sin complicaciones. Debe resaltarse el hecho que sólo ocurrió un caso de pancreatitis leve en estos pacientes. No se usaron prótesis pancreáticas buscando prevenir la aparición de esta pancreatitis por considerar que esta medida no está completamente aceptada como factor protector para su aparición y sí aumenta los costos del procedimiento. La serie de Loperfido (11) muestra un porcentaje menor de opacificación del Wirsung pero no reporta las complicaciones secundarias a la pancreatografía.
En el reporte de las complicaciones se utilizó la clasificación internacional de severidad dirigida por Cotton. En el presente estudio el 2,4% de los pacientes presentaron pancreatitis post-CPRE. La mayoría fueron consideradas leve-moderadas y sólo en un paciente fue severa. El precorte, la esfinterotomía biliar, vía biliar normal, disfunción del Oddi y ser mujer joven se han relacionado con el desarrollo de esta complicación (6, 7, 10, 11, 13, 19, 21, 23) . En esta serie sólo la edad menor de 37 años y el género femenino se convirtieron en factor de riesgo para su aparición.
La sepsis biliar post-CPRE es reportada con una frecuencia hasta del 3%. En nuestro estudio fue del 1,3% y sólo en un caso no fue derivada la vía biliar. Si incluyéra-mos a los pacientes con tumores del confluente biliopancreatico, tendríamos un total de 2,6% para la colangitis. Los factores de riesgo identificados incluyen el no drenaje, obstrucción maligna y el uso del precorte (7, (22) (23) (24) .
La administración de antibiótico profiláctico para evitar la complicación es controvertida (21, 22) . En este estudio no usamos de rutina la administración de antibiótico profiláctico pre-procedimiento y sólo lo usamos en aquellos pacientes con sospecha clínica de colangitis.
La hemorragia ocurrió en 5 pacientes (1,3%) reflejando un porcentaje muy parecido al reportado por otros autores (7, 10, 11) . El sangrado sólo se diagnosticó en un paciente de manera tardía, los otros cuatro de manera temprana y con intervención endoscópica, hecho atribuible a la definición de la variable hemorragia. El uso del precorte, la esfinterotomía, los divertículos duodenales, la anticoagulación previa y la administración de plasma han sido implicados como factores de riesgo para este evento (7, 9, 15, 21, 22) . En este estudio no se encontró ninguno de estos factores, sólo el sangrado intraprocedimiento se convirtió en un factor común sin alcanzar significancia estadística.
La perforación ocurrió en el 1,3% de los pacientes lo cual es muy similar a lo reportado en otros estudios (7, 17, (20) (21) (22) . Los divertículos, el precorte y la inexperiencia se han identificado como factores de riesgo (7, 12, 15, 17, 20) . En esta serie ninguna perforación se diagnosticó tardíamente, sin embargo un paciente murió por esta causa. En ningún caso se realizó precorte pero sí se realizó introducción de prótesis biliar, factores descritos por diferentes autores para su aparición (11, 16, 17, 20, 21) .
En las diferentes series no hay un análisis de las complicaciones presentadas diferenciando los pacientes hospitalizados de los ambulatorios (16) . En este estudio el 38,7% fueron ambulatorios y el 61,3% hospitalizados. Los casos de pancreatitis, perforación y colangitis se presentaron más en los pacientes ambulatorios sin hallar factores que expliquen este hallazgo. Los eventos cardiopulmonares ocurrieron sólo en los pacientes hospitalizados lo cual podría explicarse por las comorbilidades asociadas que obligan al manejo intrahospitalario.
En nuestro estudio la mortalidad fue del 7,8% ya que de los 29 pacientes que fallecieron en los siguientes 30 días después de la CPRE 16 tenían patología maligna terminal y sólo 13 enfermedad benigna.
La efectividad en CPRE está definida por un alto grado de éxito con una baja frecuencia de complicaciones (22) . En la mayoría de estudios se consideraba la CPRE exitosa si se lograba la canalización de la vía indicada sin embargo la tendencia actual es hacia el reporte de todos los eventos adversos de un procedimiento. En este estudio el porcentaje de canalización de la vía biliar fue del 95,6% mucho mayor que el esperado para centros de entrenamiento (80%) (22) . En el 14,8% de los pacientes se usó precorte, porcentaje similar al aceptado para centros de referencia (10 al 15%) (22) .
La incidencia de reintervención por cálculo residual a la CPRE fue del 8,3% mucho menor que el 15% aceptado para un centro general (22, 24) . Al parecer, el uso de balones para dilatación de la papila de Vater podría disminuir el porcentaje de cálculo residual (27, 28) . Debe anotarse aquí que no hay en la literatura una aproximación teórica a la coledocolitiasis residual post-CPRE como la usada post-colecistectomía, que además tenga en cuenta el tiempo que transcurre entra la CPRE y la realización de la colecistectomía. El porcentaje de procedimientos fallidos fue del 4,3%, mucho menor que el 10% propuesto para los centros que realicen CPRE estándar (15, 22) . Sin embargo aunque el éxito de esta serie fue del 79% consideramos que en realidad sea menor por cuanto varias reintervenciones se pudieron realizar extrainstitucionalmente y fuera del tiempo estimado para seguimiento.
En conclusión se confirma que las complicaciones post-CPRE están relacionadas con la intención terapéuti-ca de este procedimiento. Además resalta la importancia de una comunicación expedita entre el médico que realiza el procedimiento y el paciente para detectar de manera temprana la mayor cantidad de eventos adversos secundarios al procedimiento. La creación de centros de excelencia mejoraría la efectividad del procedimiento. 
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